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เป็นเป็ดแลว้จะบนิ …
เป็นคนหูหนวกแลว้จะเลน่ไวโอลนิ… 

เป็นคนทาํงานแลว้จะทาํ R2R !
…

Close your eye …You will  see .Close your eye …You will  see .Close your eye …You will  see .Close your eye …You will  see .
RRRR2222R  is a visible thing  !R  is a visible thing  !R  is a visible thing  !R  is a visible thing  !
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การผา่ตดัแนวใหม ่ ลอกทอ่ 
โดยไมท่าํลายสวนดอกไม ้
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กรณศีึกษากรณศีึกษากรณศีึกษากรณศีึกษา::::ทอ้งอดืหลงัส่องกลอ้งทางเดนิอาหาร

Colonoscope
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รูปแบบงานวจิยัเชงิปรมิาณทีรู่้จกั รูปแบบงานวจิยัเชงิปรมิาณทีรู่้จกั รูปแบบงานวจิยัเชงิปรมิาณทีรู่้จกั รูปแบบงานวจิยัเชงิปรมิาณทีรู่้จกั ????



ก.ก.ก.ก. สังเกตการณ ์  สังเกตการณ ์  สังเกตการณ ์  สังเกตการณ ์  
ข.ข.ข.ข. ทดลอง ทดลอง ทดลอง ทดลอง 
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ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม ออกแบบวจิยัแบบใดเหมาะสม 



ระเบยีบวธิวีจิยัพืน้ฐานระเบยีบวธิวีจิยัพืน้ฐาน

8

งานวิจยัเชิงปริมาณ

Observational

ไม่ได้ทดลอง

Intervention

การทดลอง

เฝ้าดู ใส่ กจิกรรมบางอย่างลงไป ทดลอง

พรรณา

Descriptive  study

เปรียบเทยีบ

Analytic study

แบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํแบง่ตามวธิทีาํ

แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์ ////รายงานรายงานรายงานรายงานแบง่ตามวธิวีเิคราะห ์แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์แบง่ตามวธิวีเิคราะห ์ ////รายงานรายงานรายงานรายงาน

ไม่ได้เปรียบเทียบกบัใคร
มีการเปรียบเทียบกบัอีกกลุ่ม

หรือหาความสมัพนัธ์



รปูแบบวธิวีจิยัรปูแบบวธิวีจิยัรปูแบบวธิวีจิยัรปูแบบวธิวีจิยั
Observational 
(สังเกตุการณ)์

Experimental
(ทดลอง)

วเิคราะห์
Analytic

พรรณนา
Descriptive 

ตดัขวาง
Cross-sectional 

วจิยัตดิตาม
Cohort

Case -Control

ทดลองในชุมชน      
Community Trial

ทดลองทางคลนิกิ      
Clinical Trial

Case report

Case series



คาํถามวจิยั คาํถามวจิยั คาํถามวจิยั คาํถามวจิยั ::::การให้นํ้าขงิในผู้ป่วยหลงัทาํ การให้นํ้าขงิในผู้ป่วยหลงัทาํ การให้นํ้าขงิในผู้ป่วยหลงัทาํ การให้นํ้าขงิในผู้ป่วยหลงัทาํ 
Colonoscopy Colonoscopy Colonoscopy Colonoscopy ช่วยลดอาการทอ้งอดืไดห้รอืไม่ช่วยลดอาการทอ้งอดืไดห้รอืไม่ช่วยลดอาการทอ้งอดืไดห้รอืไม่ช่วยลดอาการทอ้งอดืไดห้รอืไม่

RRRR2222RRRR
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ผลวจิยัเปลีย่นแปลงการดแูลผู้ป่วยหรอืไม่ผลวจิยัเปลีย่นแปลงการดแูลผู้ป่วยหรอืไม่ผลวจิยัเปลีย่นแปลงการดแูลผู้ป่วยหรอืไม่ผลวจิยัเปลีย่นแปลงการดแูลผู้ป่วยหรอืไม่

ผลการวจิยัผลการวจิยัผลการวจิยัผลการวจิยั

ความคลาดความคลาดความคลาดความคลาด

เคลือ่น เคลือ่น เคลือ่น เคลือ่น 

(error)(error)(error)(error)

ความจรงิ ความจรงิ ความจรงิ ความจรงิ 

((((Truth)Truth)Truth)Truth)



ความคลาดความคลาดความคลาดความคลาด

เคลือ่นเคลือ่นเคลือ่นเคลือ่นError

ความคลาดความคลาดความคลาดความคลาด

เคลือ่นเคลือ่นเคลือ่นเคลือ่นError

Systematic error 

อคติอคติอคติอคติ
(Bias)

Systematic error 

เชงิระบบเชงิระบบเชงิระบบเชงิระบบเชงิระบบเชงิระบบเชงิระบบเชงิระบบ

Random error

บงัเอญิบงัเอญิบงัเอญิบงัเอญิ
(Chance)

Random error
แบบสุ่ม แบบสุ่ม แบบสุ่ม แบบสุ่ม แบบสุ่ม แบบสุ่ม แบบสุ่ม แบบสุ่ม 

สถติิ

ระเบยีบ
วจิยั



ออกแบบวจิยัออกแบบวจิยัออกแบบวจิยัออกแบบวจิยั ((((กอ่นและหลงัในประชากรคนละกลุม่กอ่นและหลงัในประชากรคนละกลุม่กอ่นและหลงัในประชากรคนละกลุม่กอ่นและหลงัในประชากรคนละกลุม่))))

ประชากร
A

Colonoscopy 

ประชาการ
B 

Colonoscopy

สสสส....คคคค. . . . 53535353 ตตตต....คคคค. . . . 53535353

เสรฟินํ้าขงิ เสรฟินํ้าขงิ เสรฟินํ้าขงิ เสรฟินํ้าขงิ 
หลงั observe 2 ชม.

ในห้องพกัฟื้น

ทอ้งอดื  
8/10  ทอ้งอดื  

6/10 

observe 2 ชม.
ในห้องพกัฟื้น

2  2  2  2  เดอืนตอ่มาเดอืนตอ่มาเดอืนตอ่มาเดอืนตอ่มา

R2R กนัเถอะ

ข้อดีข้อดีข้อดีข้อดี
ไมม่ปีญัหา

จรยิธรรม งา่ย 
ไมแ่พง เร็ว 

รกัษาเสรมิอืน่ๆ  

ข้อจาํกดั ข้อจาํกดั ข้อจาํกดั ข้อจาํกดั 
ตา่งเวลา ตา่ง
บุคคล การ

รกัษาเสรมิอืน่ๆ  
ปจัจยัรบกวน

อืน่ๆ
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อุบ
ตักิ

าร
ท

อ้ง
อดื

มา
ก



ออกแบบวจิยัออกแบบวจิยัออกแบบวจิยัออกแบบวจิยั ((((กอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนักอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนักอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนักอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนั))))

ประชากร
A

Colonoscopy 

ทอ้งอดื  
8/10  

ทอ้งอดื  
6/10 

หลงัเสรฟินํ้าขงิ หลงัเสรฟินํ้าขงิ หลงัเสรฟินํ้าขงิ หลงัเสรฟินํ้าขงิ กอ่นเสรฟินํ้าขงิกอ่นเสรฟินํ้าขงิกอ่นเสรฟินํ้าขงิกอ่นเสรฟินํ้าขงิ

ประชาการ
A

Colonoscopy

ข้อจาํกดั ข้อจาํกดั ข้อจาํกดั ข้อจาํกดั 
ไมม่กีลุม่ควบคุม ไมม่กีลุม่ควบคุม ไมม่กีลุม่ควบคุม ไมม่กีลุม่ควบคุม 
เปรยีบเทยีบกอ่นและเปรยีบเทยีบกอ่นและเปรยีบเทยีบกอ่นและเปรยีบเทยีบกอ่นและ
หลงั อาจจะหลงั อาจจะหลงั อาจจะหลงั อาจจะเกดิอคติเกดิอคติเกดิอคติเกดิอคติ
ตอ่ไปนี้ตอ่ไปนี้ตอ่ไปนี้ตอ่ไปนี้

•    จรงิๆจรงิๆจรงิๆจรงิๆแลว้หายแลว้หายแลว้หายแลว้หาย
เองเองเองเอง
•        Placebo Placebo Placebo Placebo effecteffecteffecteffect
•        CoCoCoCo----
interventioninterventioninterventionintervention
•    วดัวดัวดัวดัหลายๆครัง้ หลายๆครัง้ หลายๆครัง้ หลายๆครัง้ 
อาจจะลดลงอาจจะลดลงอาจจะลดลงอาจจะลดลง

ข้อดีข้อดีข้อดีข้อดี
ไมม่ปีญัหาจรยิธรรม
วจิยั
งา่ย,ไมแ่พง,เร็ว 
ใช้ประชากรน้อย
ไมม่คีวามแตกตา่งทาง
ชวีวทิยาเพราะทดสอบ
ในคนเดยีวกนั
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ออกแบบวจิยัออกแบบวจิยัออกแบบวจิยัออกแบบวจิยั ((((กอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนักอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนักอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนักอ่นหลงัในประชากรกลุม่เดยีวกนั
และมปีระชากรกลุม่ควบคุม และมปีระชากรกลุม่ควบคุม และมปีระชากรกลุม่ควบคุม และมปีระชากรกลุม่ควบคุม ))))

ประชากร A
Colonoscopy ท้องอดื  

8/10  

ท้องอดื  
6/10 

หลงัหลงัหลงัหลงักอ่นกอ่นกอ่นกอ่น

ประชาการ A
Colonoscopy

ประชากร B
Colonoscopy 

ท้องอดื  
8/10  

ท้องอดื  
7/10 

ประชาการ B
Colonoscopy

เสรฟินํ้าขงิ เสรฟินํ้าขงิ เสรฟินํ้าขงิ เสรฟินํ้าขงิ 

เสรฟินํ้าเสรฟินํ้าเสรฟินํ้าเสรฟินํ้า
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17

time

เริม่ศึกษาตัง้แตจุ่ดนี้ (baseline point)เริม่ศึกษาตัง้แตจุ่ดนี้ (baseline point)

ประชากรตวัอยา่ง

กลุม่ทดลอง

กลุม่ควบคุม

outcome

no outcome

outcome

no outcome

พืน่ฐานพืน่ฐานพืน่ฐานพืน่ฐาน
อนาคตอนาคตอนาคตอนาคต

RANDOMIZATION
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การคดัเลอืกประชากรเข้ามาในงานวจิยัการคดัเลอืกประชากรเข้ามาในงานวจิยัการคดัเลอืกประชากรเข้ามาในงานวจิยัการคดัเลอืกประชากรเข้ามาในงานวจิยั

ประชากรอ้างองิ

ประชากรกลุม่ทดลอง

ประชากรทีร่ว่มวจิยั (study population)

แบง่กลุม่รกัษา

กลุม่รกัษากลุม่เปรยีบเทยีบ

ไมร่ว่มมอื
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RCTRCTRCTRCT

ผู้ป่วย หลงัทาํ

colonoscopy 

แบง่กลุม่โดย

ไมใ่ห้รู้
Allocation

กลุม่กลุม่กลุม่กลุม่รกัษารกัษารกัษารกัษา

ดืม่นํ้าขงิ ดืม่นํ้าขงิ ดืม่นํ้าขงิ ดืม่นํ้าขงิ 

อาการ

ท้องอดื

กลุม่เปรยีบเทยีบกลุม่เปรยีบเทยีบกลุม่เปรยีบเทยีบกลุม่เปรยีบเทยีบ

ดืม่นํ้าเปลา่ ดืม่นํ้าเปลา่ ดืม่นํ้าเปลา่ ดืม่นํ้าเปลา่ 

อาการ

ท้องอดื

ลกัษณะพยากรณโ์รคตา่งกนั 
แก้ไข 

Randomization
Concealment

Placebo effect
Co intervention
Contamination
แก้ไข 
Blinding

อคตจิากการวดั
แก้ไข 
Blinding assessor
Objective outcome

Loss to F/ULoss to F/ULoss to F/ULoss to F/U
แก้ไข แก้ไข แก้ไข แก้ไข 
วเิคราะห์วเิคราะห์วเิคราะห์วเิคราะหย์ดึกลุม่ทีต่ ัง้ใจรกัษาแต่ยดึกลุม่ทีต่ ัง้ใจรกัษาแต่ยดึกลุม่ทีต่ ัง้ใจรกัษาแต่ยดึกลุม่ทีต่ ัง้ใจรกัษาแต่
แรกแรกแรกแรก))))
(Intention to treat analysis)(Intention to treat analysis)(Intention to treat analysis)(Intention to treat analysis)
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ในกระบวนการ Randomization ต้องมัน่ใจวา่กระบวนการ

แบง่กลุม่ไดร้บัการปิดบงั (Allocation Concealment)

10/7/2012

วธิทีีด่แีละน่าเชือ่ถอืทีสุ่ด วธิทีีด่แีละน่าเชือ่ถอืทีสุ่ด วธิทีีด่แีละน่าเชือ่ถอืทีสุ่ด วธิทีีด่แีละน่าเชือ่ถอืทีสุ่ด 
�randomization จากคอมพวิเตอร์
ส่วนกลาง

พอเชือ่ไดบ้้างพอเชือ่ไดบ้้างพอเชือ่ไดบ้้างพอเชือ่ไดบ้้าง

� ใช้ซองจดหมายปิด
ผนึก 

ไมเ่รยีกวา่ ไมเ่รยีกวา่ ไมเ่รยีกวา่ ไมเ่รยีกวา่ randomization เช่น 
� วนัเดอืนปีเกดิ, วนัคีว่นัคู ่ เป็นต้น
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1 2

3 4

5 6

Enveloped Enveloped Enveloped Enveloped 
RandomizationRandomizationRandomizationRandomization

เตรยีมซองและ
แบง่กลุม่

นํ้าขงิ นํ้าขงิ นํ้าขงิ นํ้าขงิ 
A

นํ้าเปลา่ นํ้าเปลา่ นํ้าเปลา่ นํ้าเปลา่ 
BBBB

AAAAAAAA

BB
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Central Computer Central Computer Central Computer Central Computer 
RandomizationRandomizationRandomizationRandomization

1

2

3

4

กรุงเทพกรุงเทพกรุงเทพกรุงเทพ

หาดใหญ่หาดใหญ่หาดใหญ่หาดใหญ่
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การปิดไมใ่ห้รู ้การปิดไมใ่ห้รู ้การปิดไมใ่ห้รู ้การปิดไมใ่ห้รู ้ (Blinding)(Blinding)(Blinding)(Blinding)
�มคีวามสําคญัถ้าการวดั outcome เป็นแบบ 

นามธรรม และตดัสินโดยความรู้สึกของ clinician.
�Double-blind:ปิดสองทาง

�ผู้ให้การรกัษาหรอืผู้เกณทผ์ู้ป่วยมาในงานวจิยั
�ผู้ถกูวจิยั

�Triple-blind :ปิดสามทาง
�ผู้ให้การรกัษาหรอืเกณทผ์ู้ป่วยมาในงานวจิยั 
�ผู้ถกูวจิยั
�ผู้ประเมนิผลการรกัษา



Losses to follow up –เกดิอคติ

ในการแปลผลวจิยัได้
• การ Loss ทีย่อมรบัได ้ : ไมม่ากกวา่ 20%

• ควรวเิคราะหต์ามกลุม่ที ่ Randomization ไว้แตแ่รก(Intension to treat ) 

• การ Follow up จะต้องยาวนานพอทีจ่ะดผูลทางคลนิกิ เช่น 1 1 1 1 week week week week 

หรอืหรอืหรอืหรอื 1 1 1 1 month month month month หรอื หรอื หรอื หรอื 1 1 1 1 yearyearyearyear....

การเฝ้าตดิตามการเฝ้าตดิตามการเฝ้าตดิตามการเฝ้าตดิตาม



การวเิคราะหผ์ล เพือ่ลดอคต ิการวเิคราะหผ์ล เพือ่ลดอคต ิการวเิคราะหผ์ล เพือ่ลดอคต ิการวเิคราะหผ์ล เพือ่ลดอคต ิ

ท้องอดื 
5 คน 

ท้องอดื 
10 
คน

ทอ้งอื
ด 5 
คน

เปรยีบเทยีบการวเิคราะหผ์ลแบบ Intention to treat และ การวเิคราะหแ์บบ Per protocol

ดืม่นํ้าขงิ ดืม่นํ้าขงิ 

ดืน่
นํ้าเปลา่ 

ไมม่าตามนดั ไมม่าตามนดั ไมม่าตามนดั ไมม่าตามนดั 20 20 20 20 

มาตามนดั มาตามนดั มาตามนดั มาตามนดั 80808080

วเิคาะหต์ามกลุม่ที่
ต ัง้ใจรกัษาแตแ่รก 

วเิคาะหต์าม
กลุม่ที่

รกัษาจรงิ



ปญัหาเฉพาะตวัของ ปญัหาเฉพาะตวัของ ปญัหาเฉพาะตวัของ ปญัหาเฉพาะตวัของ RCTRCTRCTRCT
จรยิธรรมการแพทย ์ (Ethic)

• (1) respect for persons: มสีิทธทิีจ่ะเลอืกรบัหรอืไมร่บัการทดลอง(informed consent)

• (2) beneficence: ขยายประโยชนแ์ละลดผลเสียขยายประโยชนแ์ละลดผลเสียขยายประโยชนแ์ละลดผลเสียขยายประโยชนแ์ละลดผลเสียจากการวจิยัให้มากทีสุ่ด

• (3) justice: ความเทา่เทยีมในการเขา้ถงึประโยชนข์องintervention /มกีารปกป้องกลุม่

ออ่นแอเปราะบาง

ความเป็นไปไดท้ีจ่ะให้ intervention หรอืการทดลองนั้นเกดิขึน้

• เช่น การรบัประทานเกลอื กบัการเกดิความดนัโลหติสงู 

ราคาแพง

ใช้บุคลากรจาํนวนมาก



การออกแบบวจิยัการออกแบบวจิยัการออกแบบวจิยัการออกแบบวจิยั
เริม่ให้สอดคลอ้งกบัคาํถามวจิยัเริม่ให้สอดคลอ้งกบัคาํถามวจิยัเริม่ให้สอดคลอ้งกบัคาํถามวจิยัเริม่ให้สอดคลอ้งกบัคาํถามวจิยั
เริม่จากสิ่งทีเ่ป็นพืน้ฐานทีสุ่ด คอ่ยๆตอ่ยอดขึน้ไปเริม่จากสิ่งทีเ่ป็นพืน้ฐานทีสุ่ด คอ่ยๆตอ่ยอดขึน้ไปเริม่จากสิ่งทีเ่ป็นพืน้ฐานทีสุ่ด คอ่ยๆตอ่ยอดขึน้ไปเริม่จากสิ่งทีเ่ป็นพืน้ฐานทีสุ่ด คอ่ยๆตอ่ยอดขึน้ไป
เริม่จากวจิยังา่ยๆไปหายาก เริม่จากวจิยังา่ยๆไปหายาก เริม่จากวจิยังา่ยๆไปหายาก เริม่จากวจิยังา่ยๆไปหายาก 
เริม่จากสิ่งทีเ่ป็นไปได ้ และใช้เวลาไมน่านเริม่จากสิ่งทีเ่ป็นไปได ้ และใช้เวลาไมน่านเริม่จากสิ่งทีเ่ป็นไปได ้ และใช้เวลาไมน่านเริม่จากสิ่งทีเ่ป็นไปได ้ และใช้เวลาไมน่าน
เริม่จากทาํไมเ่ป็นเลย จนกระทัง่ชาํนาญ เริม่จากทาํไมเ่ป็นเลย จนกระทัง่ชาํนาญ เริม่จากทาํไมเ่ป็นเลย จนกระทัง่ชาํนาญ เริม่จากทาํไมเ่ป็นเลย จนกระทัง่ชาํนาญ 

สําคญัทีสุ่ดคอืรู้จุดออ่นจุดแข็งของแตล่ะวธิีสําคญัทีสุ่ดคอืรู้จุดออ่นจุดแข็งของแตล่ะวธิีสําคญัทีสุ่ดคอืรู้จุดออ่นจุดแข็งของแตล่ะวธิีสําคญัทีสุ่ดคอืรู้จุดออ่นจุดแข็งของแตล่ะวธิี

ของฝากของฝากของฝากของฝาก


